



药 ,大多需配伍前列腺素 , 才能提高完全流产率。它的主要副












良反应发生的常见原因 ,应该采取相应的防范措施如加强中医药理论指导 ,尽量避免联合用药 ,严格参
照中药注射剂的药品说明书使用 。结论　只有充分了解中药注射剂不良反应发生的原因并采取积极的












方法的限制 ,除了有效成分外 ,内酯 、木脂素 、萜类 、鞣质 、多肽
蛋白质等一些大分子的杂质未能完全除尽 , 残留在注射剂中
刺激机体的免疫系统 ,产生免疫应答;也可产生抗体致敏 T淋
巴细胞 , 发生过敏反应 , 导致组织损伤和功能紊乱 [ 1] 。而且 ,
由于这些杂质的存在 , 注射剂在放置一段时间后容易发生氧
化反应 ,产生颜色加深 、混浊 、沉淀的现象 , 而这种现象的产生






用不合理 , “药”和 “证 ”之间不相符合的情况时有发生 , 明代
李时珍在《本草纲目》中指出:药物 “用之得宜 , 皆有功力 , 用




鞣质 、淀粉 、蛋白质等以胶态形式存在于药液中 , 配伍后可能
发生氧化 、聚合的化学反应 ,产生新的物质 , 引起 PH值变化 ,
这些都可能导致大量不溶性微粒沉积在人体毛细血管中 ,引
起毛细血管阻塞 、缺血 、缺氧 , 甚至引起静脉炎 、水肿 , 产生微
血管炎反应 ,抗炎反应等 , 还可引起发热 , 过敏等不良反应。
因此 ,临床上需联合用药时应特别慎重 ,权衡利弊 , 制定合理
的给药方案。
1.2.3　没有严格参照药品使用说明书　①选择不适宜的溶
媒 ,由于溶媒是与注射剂直接接触的第一物质 , 如果溶媒选择









应的发生 ,如静脉输注丹参多酚酸盐注射液时 , 就会由于滴速







是在中医药理论指导下进行的 ,因此 , 中药注射剂的使用也要
严格遵循中医药理论的指导 , 辩证施治;②尽量避免联合用
药 ,为了防止联合用药后的不良反应 , 应最大限度的避免联合
用药;③严格参照中药注射剂的药品说明书使用 ,药品说明书
中明确指出了溶媒 ,给药剂量 , 输液速度等正确的操作规范 ,
临床上使用时应选用药品说明书中推荐的输液 ,因输液的性
质及 pH值可影响中药注射剂在输液中的稳定性 , 注意控制
给药(静脉注射 、肌肉注射)速度 , 严格控制用药剂量 , 不应随
意加大单位体积溶媒中药物浓度 , 因稀释后的中药注射液中








药注射剂的发展要在把握药品质量 , 确保安全有效 、无毒副作
用的前提条件下 , 采取鼓励政策 , 加快中药注射剂的发展步
伐 ,提高人们健康水平。
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色谱法 。结果　该方法在 4.076 ～ 203.8? g/ml的浓度范围内线性关系良好(r=0.9995 , n=6),平均回



















2.1　色谱条件　色谱柱:KromasilC18柱(4.6 mm×250 mm, 5
μm);流动相:以醋酸铵缓冲液(称取醋酸铵 7.7g, 加水 50 ml
溶解 ,加冰醋酸 6 ml与适量水使成 100 ml)-甲醇(35:65);流





甲素对照品 , 置 100 ml量瓶中 , 加流动相溶解并稀释成每 1
ml含 20 μg的溶液 , 作为对照品溶液。
2.2.2　样品溶液　精密量取本品 2ml置 50 ml量瓶中 ,加流
动相稀释至刻度;精密量取 1 ml置 25 ml量瓶中 ,加流动相稀
释至刻度;再精密量取 5 ml置 50 ml量瓶中 ,用流动相稀释至
刻度 ,摇匀 , 作为样品溶液。
2.3　线性试验　精密称取氢溴酸高乌甲素对照品 10.19 mg
置 50 ml量瓶中 , 加流动相溶解并稀释至刻度 , 作为浓溶液。
精密量取浓溶液 1.0、 2.0、 3.0、5.0、10.0 ml, 分别置 50 ml量
瓶中 ,加流动相溶解稀释至刻度。以浓度(μg/ml)为横坐标
(C),峰面积 (A)为纵坐标作线性回归 , 得回归方程 A=
78661.52C+93420.65, r=0.9995。结果表明氢溴酸高乌甲
素在 4.076 ～ 203.8 μg/ml范围内 , 线性关系良好。
2.4　回收率试验　精密称取氢溴酸高乌甲素对照品 8、 10、
12mg各 3份 ,置 50ml量瓶中 , 加流动相溶解并稀释至刻度 ,
精密量取 5ml置 50ml量瓶中 , 加流动相稀释至刻度 ,摇匀。
按上述色谱条件进样 , 记录色谱图 , 计算回收率 , 求得平均回













10.14 10.20 99.61 99.83 0.45
12.21 12.14 99.43
2.5　精密度试验　精密吸取对照品溶液 20 μl, 按上述色谱
条件重复进样 6次 , 测定氢溴酸高乌甲素峰面积 , 计算 RSD
为 0.21%(n=6),精密度较好 。
2.6　稳定性试验　取同一供试品溶液 ,按上述色谱条件重复
进样 6次 , 每次间隔 2 h。结果供试品溶液在 12 h内稳定性
良好 ,样品中氢溴酸高乌甲素含量的 RSD为 0.86%。
2.6　样品含量测定　分别精密量取试品 2 ml置 50 ml量瓶
中;1 ml至 25ml量瓶中;5 ml置 50ml量瓶中 ,用流动相稀释
至刻度 ,摇匀 , 作为供试品溶液。按对照品溶液制备方法制成
每 1ml含 20 μg的对照品溶液 , 按上述色谱条件同法测定 ,按
外标法以峰面积计算 ,测定结果见表 2。
表 2　
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